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an axis (XX). The tip is cut off at an angle, forming 
an orifice with the sharp tip at the front, an a heel at 
the rear edge. The novel feature is a wall extending 
at and away from the heel, forming an angle ( beta ) 
with the axis (XX). Preferably the angle is 20 deg - 
90 deg (especially 30 deg -40 deg ). The length of 
the wall (4) is\- 40% of the external diameter of the 
tubular section. 
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i4) AIGUILLE DE TRAVERSEE DE SEPTUM NON CAROTTANTE. 



(57) L'invention concerne une aiguille, notamment pour I'in- 
jeaion, la perfusion ou I'extraction de fluides dans le corps 
humain, comprenant un element tubulaire d'axe (XX) dont 
I'extremite est coupee en biseau formant un orifice avec 
une partie anterieure et un talon, caracterisee en ce qu'un 
element de paroi (4) dudit element tubulaire s'etendant sur 
au moins une partie du talon, forme un angle non nul avec 
I'axe (XX). 
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AIGUILLE DE TRAVERSEE DE SEPTUM NON CAROTTANTE 

L'invention se rapporte au domaine des aiguilles pour notamment l'injection ou 
la perfusion de medicaments ou autres fluides dans le corps humain au travers du 
septum d'une chambre implantable ou de tout autre dispositif en comportant. 

L'acces au systeme vasculaire du corps humain peut etre realise par des moyens 
temporaires ou permanents. Un moyen temporaire consiste par exemple en l'insertion 
percutanee d'une aiguille ou d'une canuie dans une veine. Apres injection ou ponction, 
selon le cas, l'aiguille est retiree. Un moyen d'acces permanent est souhaitable quand le 
traitement du patient necessite des injections medicamenteuses repetees, des perfu- 
sions, continues ou non, ou des prelevements frequents. 

Dans ce but, des moyens a chambre a catheter implantable ont ete developpes 
ces dernieres annees. De telles chambres comprennent une partie formant une cuvette 
et realisee en un materiau bio-compatible. Cette cuvette comprend un fond et des pa- 
rois laterales rigides. En sa partie superieure la cuvette est fermee par un element en 
materiau elastomere, a base de silicone generalement. II est loge en compression entre 
les parois de la cuvette de maniere a pouvoir etre traverse par une aiguille, aisement, 
tout en conservant son etancheite apres le retrait de cette derniere. Cet element consti- 
tue le septum ou surface auto-obturante. Sur le fond, la cuvette est percee d'un orifice 
prolonge par un moyen de fixation d'un catheter dont l'autre extremite est en commu- 
nication avec le systeme vasculaire, une veine par exemple. On implante generalement 
la chambre sous la peau, sur un site situe a proximite de la veine a laquelle on souhaite 
avoir acces. Ce dispositif est en soi connu. 

Les aiguilles de l'art anterieur ont generalement une extremite taillee en biseau 
pour former une pointe facilitant leur introduction dans la matiere a traverser. Lorsque 
l'aiguille penetre dans le septum, le plan de 1'orifice est incline par rapport au sens de 
deplacement. Les bords forment une lame coupante a contour ferme qui de ce fait 
decoupent la matiere a l'emporte-piece. La duree de vie du septum s'en trouve affec- 
tee. Pour remedier a ce probleme on utilise des aiguilles, dites a pointe de HUBER, 
dont l'extremite forme un angle avec l'axe longitudinal de telle sorte que la section 
biseautee se trouve etre parallele ou dans le prolongement de cet axe. Les bords 
coupants de 1'orifice sont alors disposes dans un plan parallele au sens de deplacement 
de l'aiguille et ne peuvent decouper la matiere traversee. 

Ce type d'aiguille presente cependant deux inconvenients : 
- Le risque de carottage n'est pas totalement elimine, surtout pour les aiguilles de 
diametre important. En effet, l'elastomere ne reste pas plan au niveau de 1'orifice. Sous 
Taction des forces elastiques, il se forme un renflement qui reste soumis au tranchant 
du bord posterieur de 1'orifice quand on fait penetrer l'aiguille dans le materiau. Le 
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bord decoupe cette portion renflee, et ce phenomene s'accentue avec le diametre de 
l'aiguille. 

- En outre la hauteur de la surface biseautee est plus importante que pour les aiguilles 
classiques. Dans le cas d'un diametre important, cette hauteur est superieure a la 
hauteur libre sous le septum. Quand la pointe de l'aiguille vient buter contre le fond de 
la cuvette la partie arriere de I'orifice ou talon reste done engagee dans le septum, et 
1' orifice est partiellement obture. II s'ensuit une limitation du debit susceptible d'etre 
fourni par l'aiguille. Ce phenomene est d'autant plus genant que la tendance actuelle 
est a la miniaturisation des chambres implantantes. 

L'invention se propose de remedier a ces problemes. 

L'aiguille conforme a l'invention, notamment pour l'injection, la perfusion ou 
l'extraction de fluides dans le corps humain, comprenant un element tubulaire d'axe 
(XX) dont l'extremite est coupee en biseau formant une pointe percee d'un orifice 
avec une partie anterieure et un talon, est caracterisee en ce que ledit element tubulaire 
comprend un element de paroi s'etendant sur au moins une partie du talon et incline 
vers I'interieur en formant un angle (beta) non nul avec l'axe (XX). 

Grace a cette disposition, le renflement de matiere forme au niveau de I'orifice 
n'est pas accroche par le bord coupant du talon et n'est pas decoupe. En fait cet ele- 
ment de paroi incline vers I'interieur de I'element tubulaire prend appui sur la matiere 
en la repoussant vers l'exterieur de I'orifice sans l'entamer. En outre, on peut realiser 
ainsi une aiguille non carottante sans avoir a couder sa portion inferieure. Dans cette 
derniere configuration, le biseau est incline par rapport a l'axe de l'aiguille. Sa hauteur, 
mesuree par rapport au sens de deplacement de l'aiguille dans la chambre, est done 
plus faible. On resout ainsi le probleme rencontre avec les aiguilles a pointes de HUBER 
de forts diametres 

Confonnement a une autre caracteristique, l'angle que forme I'element de paroi, 
au niveau du talon, avec l'axe de I'element tubulaire est compris entre 20 et 90°, de 
preference entre 30 et 40° 

Confonnement a une autre caracteristique de l'invention, le procede pour reali- 
ser une telle aiguille consiste, apres avoir coupe en biseau l'extremite de I'element 
tubulaire, a appliquer un outil pourvu d'une surface de formage contre la paroi exte- 
rieure de cet element au niveau du talon de I'orifice de la pointe et a exercer une force 
selon une direction telle que ladite surface forme un angle determine avec l'axe de 
I'element tubulaire de facon a deformer la paroi sur une hauteur determinee. 

II apparait que l'invention peut etre mise en oeuvre de maniere tres economique 
sans necessiter d'appareillage ni de mode operatoire complexes. 

D'autres caracteristiques et avantages apparaitront a la lecture de la description 
ci-apres d'un mode de realisation de l'invention en reference aux dessins annexes sur 
lesquels : 
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- La figure 1 represente en coupe l'extremite d'une aiguille de l'art anterieur. 

- La figure 2 represente en coupe l'extremite d'une aiguille a pointe de Huber. 

- La figure 3a represente en coupe longitudinale l'extremite d'une aiguille 
conforme a l'invention. 

- La figure 3b represente une vue de l'aiguiile de la figure 3a perpendiculaire- 
ment a son axe longitudinal. 

- La figure 3 c represente une vue de l'aiguiile de la figure 3 a selon une coupe 
transversale AA de la figure 3d 

- La figure 3d represente l'aiguiile vue du cote de l'orifice. 

- La figure 4 represente un outil permettant de realiser l'aiguiile de l'invention 
selon la figure 3. 

- La figure 5a represente la pointe de l'aiguiile selon une variante de realisation. 

- La figure 5b represente l'aiguiile selon une coupe transversale W de la figure 

5a. 

- Les figures 6, a et b, represented un outil pour realiser une aiguille conforme 
a la figure 5. 

- Les figures 7 , a et b, represented une seconde variante d'outil pour realiser 
une autre aiguille conforme a l'invention. 

On a illustre par les figures 1 et 2 ce qui se passe a l'interieur du septum quand 
on y introduit des aiguilles de l'art anterieur. La figure 1 montre en coupe longitudinale 
l'extremite E de l'aiguiile engagee dans le septum S d'une chambre implantable. Cette 
aiguille se termine par une pointe taillee en biseau avec un orifice formant done un 
angle avec 1'axe du conduit tubulaire. Quand on pousse l'aiguiile en direction de la 
chambre, le bord B de l'orifice decoupe la partie du septum qui se presente a l'interieur 
de la surface fermee delimitee par le bord de la paroi tubulaire. 

L'aiguiile a pointe de Huber representee a la figure 2 remedie partiellement a 
ce probleme grace a la disposition Iaterale de l'orifice. Celle-ci est associee a une 
deviation angulaire de l'extremite par rapport a l'axe de l'aiguiile. Sur le septum la 
trace du bord coupant est reduite a un segment de droite qui ne peut avoir d'action de 
decoupe a l'emporte-piece. Cependant, comme on peut le voir sur la figure, on ne peut 
eviter la formation d'un renflement de la matiere au niveau du plan de l'orifice en raison 
des pressions internes. Le bord T de la paroi tubulaire situe en arriere de ce renflement 
R vient au contact de celui-ci, lors du deplacement de l'aiguiile dans le sens de la 
fleche. L' angle que forme le tranchant de la paroi avec le renflement a ce niveau est 
suffisant pour en permettre la decoupe. Par ailleurs, ainsi que cela apparait nettement 
de la comparaison des figures 1 et 2, du fait de la plus grande hauteur du biseau par 
rapport a celle d'une aiguille traditionnelle, le talon de l'orifice est susceptible de rester 
engage dans le septum lorsque la pointe est en butee sur le fond de la chambre, si cette 
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hauteur est superieure a celle de la chambre. Le canal est de ce fait partiellement 
obture et le debit reduit. 

On a represente, sur les figures 3, a a d, une aiguille conforme a 1'invention. 
Cette aiguille 1, dont on voit l'extremite de 1' element tubulaire 2, comprend une pointe 
5 taillee en biseau B avec un orifice 3. Le plan du biseau forme un angle alpha par rap- 
port a l'axe XX de l'element tubulaire. On definit, par rapport au centre geometrique 
C de cet orifice, une partie anterieure 31 et une partie posterieure 32 ou talon. La par- 
tie anterieure comprend, en general pour ce type d'aiguille, deux, 31' et 31", ou 
plusieurs facettes obtenues en taillant le bord selon des angles determines par rapport 

10 au plan du biseau. Le talon inclut le bord en arriere des facettes et, de preference, la 
partie immediatement adjacente de la paroi. 

L'aiguille conforme a 1'invention se caracterise par la presence, sur une partie 
du talon, d'un element de paroi 4, incline vers l'interieur de l'aiguille. II forme un angle 
beta avec l'axe XX de la portion tubulaire. Le plus souvent sur les aiguilles de ce type, 

15 l'axe XX passe par le centre C, mais, dans le cadre de 1'invention, ce n'est pas une 
condition necessaire. La longueur « e » de cet element 4 depend notamment du 
diametre de l'aiguille. La valeur de Tangle beta est suffisante pour que le bord 
tranchant de l'element 4 ait un contact sensiblement tangentiel avec la surface du 
renflement, represente en pointilles, qui se forme a l'interieur de l'orifice. Les surfaces 

20 glissent alors l'une sur l'autre, et le bord tranchant n'a pas une prise suffisante pour 
decouper la matiere a la base du renflement. Pendant le deplacement de l'aiguille au 
travers du septum, l'element 4 chasse le renflement vers l'exterieur de la surface 
delimitee par le bord de la paroi tubulaire sans l'endommager. 

Comme on le voit sur la figure 3, cet element peut etre obtenu de facon tres 

25 simple par enfoncement de la paroi tubulaire situee a 1'arriere du talon. Un tel enfon- 
cement peut etre realise au moyen d'un outil 90, tel que represente sur la figure 4, pre- 
sentant une surface de formage 92 de largeur correspondant a celle de l'element 4 que 
l'on souhaite obtenir La largeur de la surface de formage de l'outil sera de preference 
comprise entre 40 et 60% du diametre de l'element tubulaire. On obtient un element 

30 de paroi 4 dont la largeur est ainsi comprise entre 40 et 60 % du diametre de l'element 
tubulaire. 

On applique l'outil sur le bord de la paroi de telle facon que la surface de for- 
mage 92 vienne au contact du talon de l'orifice et forme avec l'axe XX Tangle beta 
determine. On exerce ensuite une force dans une direction telle qu'elle presente au 
35 moins une composante perpendiculaire a la surface de formage de l'outil d'intensite 
suffisante pour que la paroi tubulaire se deforme a ce niveau. On applique la force 
jusqu'a ce que la paroi prenne les dimensions requises de l'element. 

L'invention ne se limite pas au mode de realisation decrit ci-dessus. Par 
exemple, la solution de l'invention peut tres bien etre appliquee a une aiguille a pointe 
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de HUBER, si la hauteur sous septum ne constitue pas un obstacle a l'emploi d'une telle 
aiguille a pointe de Huber. L'element peut presenter d'autres formes. II suffit que ces 
formes permettent un contact sensiblement tangentiel avec la surface du renflement. 

Conformement a une variante representee a la figure 5a, le talon de l'aiguille 
peut etre deforme de facon a presenter un element 4'non pas plan mais formant un tel 
angle beta dans chacun des plans passant par une droite perpendiculaire a l'axe de 
l'aiguille et contenue dans le plan de symetrie du biseau. L'outil 100 represente aux 
figures 6a et 6b comprend un plan de symetrie 101. La surface de formage est 
constitute de deux surfaces planes 102 et 104 formant un angle beta avec le plan 101 
de part et d'autre de celui-ci. Ces deux surfaces sont reliees par une surface en demi- 
tronc de cone 106, de demi-angle au sommet egal a beta egalement. Ces surfaces 
forment Tangle beta avec la direction de deplacement prevue pour l'outil. On utilise 
l'outil pour deformer le talon de I'orifice de l'extremite de l'aiguille de la facon 
suivante : on l'applique sur le talon de facon que les plans de symetrie de l'aiguille et 
de l'outil coincident, puis on le deplace dans la direction perpendiculaire a l'axe XX de 
l'aiguille jusqu'a ce qu'on obtienne la deformation voulue. L'avantage de cette solution 
est de realiser un element de paroi 4' dont la surface est susceptible de mieux s'adapter 
a celle du renflement produit par le deplacement de l'aiguille dans le septum. 

On a represente sur la figure 5b une vue de l'aiguille selon une coupe W de la 
figure 5a en correspondance avec l'outil 100. 

Conformement a une autre variante representee sur les figures 7a et 7b, on 
realise une deformation progressive dans le sens axial en choisissant pour l'outil une 
surface de formage 110 dont le profil est courbe. La surface 110 est concave pour 
realiser un element 4" convexe. Le bord d'attaque de l'element 4"non represente est 
tangent au plan perpendiculaire a l'axe de la portion tubulaire, et il se raccorde a la 
paroi tubulaire en etant tangent a celle-ci. L'angle beta, dans cette solution, varie entre 
0 et 90°, depuis le bord d'attaque de l'element jusqu'a son raccord a la paroi. 

D'autres variantes sont a la portee de 1'homme du metier sans sortir cependant 
de I'esprit de la presente invention. 
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REVENDICATIONS 

1) Aiguille, notamment pour l'injection, la perfusion ou l'extraction de fluides 
5 dans le corps humain, comprenant un element tubulaire d'axe (XX) dont l'extremite 

est coupee en biseau formant un orifice avec une partie anterieure et un talon, caracte- 
risee en ce qu'un element de paroi (4) dudit element tubulaire s'etendant sur au moins 
une partie du talon, forme un angle (beta) avec l'axe (XX). 

2) Aiguille selon la revendication precedente caracterisee en ce que ledit angle 
10 est compris entre 20 et 90°, de preference entre 30 et 40°. 

3) Aiguille selon la revendication 1 ou 2 caracterisee en ce que la largeur de 
l'element de paroi (4) est egale a au moins 40% du diametre de l'element tubulaire a 
son extremite. 

4) Aiguille selon la revendication precedente caracterisee en ce que l'element 
15 de paroi (4) s'etend axialement sur une partie de l'element tubulaire. 

5) Aiguille selon Tune des revendications precedentes caracterisee en ce que la 
surface de l'element de paroi (4) est plane. 

6) Aiguille selon l'une des revendications 1 a 4 caracterisee en ce que la surface 
de l'element de paroi (4) presente une partie en forme de demi-tronc de cone. 

20 7) Aiguille selon l'une des revendications 1 a 4 caracterisee en ce que la surface 

de l'element de paroi (4) presente au moins une partie dont le profil est une courbe 
convexe. 

8) Aiguille selon l'une des revendications precedentes caracterisee en ce qu'elle 
est du type a pointe de Huber. 

25 9) Precede pour realiser une aiguille selon l'une des revendications precedentes 

caracterise en ce qu'apres avoir taille l'orifice en biseau, on applique un outil presentant 
une surface de formage de largeur determined sur le bord de l'extremite de l'element 
tubulaire au niveau du talon de l'orifice selon un angle determine par rapport a l'axe 
(XX), et on exerce une force perpendiculairement a la surface de l'outil pour deformer 

30 la paroi. 

10) Precede selon la revendication precedente caracterise en ce que la surface 
de formage de l'outil est plane. 

1 1) Procede selon la revendication precedente caracterise en ce que la largeur 
de la surface de formage est inferieure au diametre de l'element tubulaire. 

35 12) Procede selon la revendication 9 caracterise en ce que ladite surface de 

formage comprend une portion en demi-tronc de cone. 

13) Procede selon la revendication 9 caracterise en ce que ladite surface de 
formage comprend une portion presentant un profil courbe concave. 
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FIG A FIG. 5b 




FIG. 7a FIG.lb 
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